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WEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZERNEVE

Staquis 20 mg/g kendcs

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL X

\‘\>Q

20 milligramm krizaborolt tartalmaz 1 gramm kendcs. /\/

Ismert hatdsa segédanyag Q
90 mg propilénglikolt tartalmaz 1 gramm kendcs. @Q/

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. AQ

<
3.  GYOGYSZERFORMA @b

Kenodcs.
. <

Fehér vagy csaknem fehér szinii kendcs. @\\
X

o)
4.  KLINIKAI JELLEMZOK Q/\’

A

‘0,0

A Staquis enyhe vagy mérsékelt atopids, dermatitis kezelésére javallott felnotteknél, valamint
gyermekeknél 2 éves kortol, < 409 feliilet-érintettségnél (BSA).

4.1 Terapiasjavallatok

4.2 Adagolas és alkah‘n&%&q

Adagolas

&
Felnottek

Egy réteg l‘<e t*t naponta kétszer kell alkalmazni az érintett teriileteken.
A kend s.\%< az érintett borfeliileteken, legfeljebb 40% BSA-an alkalmazhato.

A Refidcs a hajas fejbor kivételével minden borfeliileten alkalmazhatd. Alkalmazasat nem vizsgaltak a
hajas fejboron.

A kendcs kezelési ciklusonként naponta kétszer, 4 hétig alkalmazhat6. Ha a jelek és/vagy tiinetek
fennallnak, vagy atopias dermatitisszel értinett 4j teriiletek is megjelennek, tovabbi kezelési ciklus(ok)
is alkalmazhato(k), ameddig az alkalmazas nem haladja meg a 40% BSA-t (lasd 5.1 pont).

A kendcs hasznalatat abba kell hagyni, ha a jelek és/vagy tiinetek 3 egymas utani, egyenként 4 hetes
kezelési ciklus utan is fennallnak a kezelt teriileteken, vagy ha a jelek és/vagy tiinetek rosszabbodnak a

kezelés alatt.

Gyermekek és serdiilok



Gyermekek ¢és serdiilok (2-17 éves kor) esetén az alkalmazéas megegyezik a felndtteknél torténd
alkalmazassal.

A Staquis biztonsagossagat €s hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre 4116 adatok.

Kiilonleges betegcsoportok

Mdjkdrosodds
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd alanyokkal. Azonban varhatéan nincs
szlikség dozismodositasra enyhe vagy mérsékelt majkarosodas esetén.

Vesekarosodas o N\
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat vesekdrosodasban szenvedd alanyokkal. Azonban varhatéan nincs
szlikség dozismodositasra ebben a betegcsoportban. Q@

Idések 4

Ritkan figyelnek meg atopids dermatitist 65 éves és annal idésebb betegeknél. A uis klinikai
vizsgélataiba nem vontak be elegendd szamii 65 éves és annal iddsebb alanyt ailioz, hogy
meghatarozzak, 6k masképp reagalnak-e, mint a fiatalabb alanyok (lasd 5 l\g‘&t). Azonban nem
varhato, hogy dozismodositasra van sziikség ebben a betegcsoportban. GQ/

Az alkalmazas médja QQ/
A kendcs kizardlag béron torténd alkalmazasra szolgal. Q
A kendcs nem szolgal szemben torténd, per os vagy intraVQi\ngfs alkalmazasra (lasd 4.4. pont).

iileten. Azonban a kendcs letakart
sznalataval kapcsolatos, elérhetd klinikai

A Staquis-t nem tanulmanyoztak kifejezetten letakart
borfeliileten (azaz pelenka vagy ruhéazat alatt) torténé
tapasztalatok szerint nem sziikséges a dézisméé&@ .

A betegeket arra kell utasitani, hogy mos kezet a kendes alkalmazasa utan, kivéve abban az
esetben, ha a keziiket kezelik. Ha mas s ly alkalmazza a kendcsot a betegen, akkor annak a
személynek is kezet kell mosnia az a azas utan.

A
4.3 Ellenjavallatok /0
O

A készitmény hatéanyag&@/agy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység. {
<

4.4 Kiiliinlegéﬁ yelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kendcs r)e&olgél szemben torténd, per os vagy intravaginalis alkalmazasra (14sd 4.2 pont). Ha
véletlenitha szembe vagy nyalkahartyara keriil a kendcs, akkor azt gondosan le kell térdlni és/vagy le
kell vi@ Sbliteni.

Az elérhet adatok arra utalnak, hogy nagyobb valdszinliséggel fordulhatnak el6 helyi borreakciok (pl.
€g0 vagy szuro érzés) az érzékeny borfeliileteken (pl. az arcon és a nyakon).

Tulérzékenység

Tulérzékenység, koztiik kontakt urticaria fordult eld a Staquis-szel kezelt betegeknél. Tulérzékenységre
kell gyanakodni sulyos pruritus, duzzanat és erythema esetén, amelyek az alkalmazés helyén vagy
tavolabb is kialakulhatnak. Ha a tulérzékenység jelei és tiinetei jelentkeznek, a Staquis hasznalatat
azonnal abba kell hagyni, és megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Ismert hatasu segédanyag
Ez a gydgyszer 90 mg propilénglikolt tartalmaz grammonként.




4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro €s in vivo adatok alapjan nem varhat6, hogy a krizaborol vagy annak két f& metabolitja
gyogyszerkolcsonhatasokat okoz a citokrom P450 (CYP) enzimek serkentése vagy gatldsa révén (lasd
5.2 pont).

In vitro adatok alapjan a Staquis és a CYP3 A4-inhibitorok (példaul: ketokonazol, itrakonazol,
eritromicin, klaritromicin, ritonavir) vagy CYP1A2-inhibitorok (példaul: ciprofloxacin, fluvoxamin)

crer

A Staquis-t nem értékelték egyéb, boron alkalmazando gyodgyszerekkel kombinacidban az enyhe yagy
mérsékelt atopias dermatitis kezelésében, és nem javasolt ezek egyiittes alkalmazésa ugyanaz‘Qn@

borfeliileten. Borlagyitok alkalmazhatok a bor egyéb, atopids dermatitisszel nem érintett tergtbéin;
nem javasolt a borlagyitok Staquis-szal torténd egyiittes alkalmazasa ugyanazon bérfeh’ile@.

o

4.6 Termékenység,terhesség és szoptatas 6\
Terhesség <
A krizaborol terhes néknél torténd alkalmazésa tekintetében nem all rende sre informacio vagy

korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek ne %azoltak direkt vagy indirekt
karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A 1s alkalmazasa

elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt. (\
Szoptatés . )

Nem végeztek allatkisérleteket a tejben torténd kivalasztd \r\a vonatkozoan lokalis alkalmazas utan. A
Staquis szisztémasan felszivodik. Nem ismert, hogy a kiizdborol és metabolitjai vagy segédanyagai
kivalasztodnak-e a human anyatejbe a kendcs lokalis|a}Kalmazasa utan, illetve hogy hatassal vannak-e
a human anyatej-elvalasztasra. A szoptatasra v@zé klinikai adatok hidnya nem teszi lehetové
annak egyértelmii meghatarozasat, hogy a Staquis kockazatot jelent-e a szoptatott csecsemdre nézve.
Ezért a szoptatott csecsemoére gyakorolt ges mellékhatasok miatt a Staquis-t nem szabad
szoptatd néknél alkalmazni. <(\

Him és ndstény patkanyokon v t reprodukcios vizsgalatokban per os alkalmaztak a krizaborolt, és
nem tartak fel a termékeng%ﬁe akorolt hatast (lasd 5.3 pont).

Termékenység %’\O

4.7 A készitmény &z/‘({lsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Staquis nem% csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezelesehe‘zO 56 éges képességeket.

4.8 l&l\kivénatos hatasok, mellékhatasok

A l%onségosségi profil 6sszefoglalasa

A tapasztalt leggyakoribb mellékhatasok az alkalmazas helyén tapasztalt reakciok voltak (6,0%),
beleértve az alkalmazas helyén tapasztalt fajdalmat is, pl. €g6 vagy szuro érzés (4,4%). Az alkalmazas
helyén tapasztalt fajdalom altaldban a kezelési idoszak korai szakaszaban jelentkezett, &tmenetinek
bizonyult €s spontan megsziint.

A mellékhatasok tadblazatos felsorolasa

A mellékhatasok a cimek alatt gyakorisagi sorrend szerint keriilnek felsorolasra, a leggyakoribbal
kezdve, a kovetkez6 kategoridk alkalmazasaval: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10);
nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).




1. tablazat: Mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori \ tulérzékenység

A boér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori \ kontakt urticaria

Altalinos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori alkalmazas helyén jelentkez0 reakciok (pl. az
alkalmazas helyén jelentkez6 fajdalom', az
alkalmazas helyén jelentkez6 pruritus, az
alkalmazas helyén jelentkezd dermatitis, az
alkalmazas helyén jelentkez0 erythema, az
alkalmazas helyén jelentkezd irritacio, az

alkalmazas helyén jelentkezé urticaria) 1 N
' A b6ron tapasztalt olyan érzeteket jelenti, mint az ég6 vagy szur6 érzés. /\/

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejegl%% mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan fi mmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételeze@mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén ke

4.9 Tuladagolas Q/b

A boron torténd alkalmazas esetén nem valdszinii a tﬁladagoléb)ﬁi%tt mennyiségii kendes
alkalmazasakor a felesleg letorolheto. \\

Ha véletlentiil a szembe, szajnyalkahartyaba vagy Vagt&ﬁerﬁl a kendcs, akkor azt gondosan le kell
tordlni és/vagy le kell vizzel obliteni (lasd 4.2 és 4.4'{)/ t).
™

5. FARMAKOLOGIAITULAJDO OK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsé?

Farmakoterapias csoport: Egye&gyogyaszatl készitmények, dermatitis elleni szerek, kivéve a
kortikoszteroidokat, ATC ko AHO06

Hatdsmechanizmus é

A krizaborol egy g ascsokkent6 benzoxaborol foszfodiészteraz-4- (PDE4) inhibitor. Gatolja
bizonyos citoki alasztasat, példaul a tumor nekrozis faktor-alfaét (TNF-alfa), interleukinokét
(IL-2,1L-4,1 ¢s interferon-gammaét (IFN-gamma), és a transzepidermalis vizvesztés
(transepid ater loss, TEWL) alapjan mérve javitja a bér barrier funkciojat. A betegek atopias
dermatitisgs elvaltozasain alkalmazott krizaborol csokkenti az atopias gyulladassal 6sszefiiggésbe
hozott Qnokinek, koztiik a CCL17, CCL18 és CCL22 expresszidjat.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Két multicentrikus, randomizalt, kettés vak, parhuzamos csoportos, hordozoéanyag-kontrollos, azonos
elrendezésii vizsgalatba (1. és 2. vizsgalat), dsszesen 1522, 2 és 79 év kozotti alanyt vontak be. Az
alanyok 61,9%-a 2-11 éves, 24,4%-a 12-17 éves, 13,3%-a 18-64 éves €s 0,5%-a 65 éves vagy idésebb
volt; a > 18 éves kort vizsgalati alanyok szama korlatozott volt. A kezelendd BSA 5% és 95% kozott
volt (atlag = 18,3%, szoras [standard deviacio; SD] = 17,8%; az alanyok 9,6%-a rendelkezett > 40%
kezelendé BSA-val). A vizsgalatokba nem vontak be elegendd szdmu alanyt > 40% kezelendd
BSA-val ahhoz, hogy meghatarozzak a Staquis biztonsagossagat és hatasossagat ebben az
alcsoportban. A kiindulaskor (0sszesitett vizsgalati adatok) az alanyok 38,5%-a kapott 2 pontot (enyhe)
és 61,5%-a kapott 3 pontot (mérsékelt) az atopias dermatitis (erythema, induratio/papulatio és



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

valadékozas/porkosodés) Vizsgaloi statikus altalanos értékelés (Investigator’s Static Global
Assessment, [SGA) dsszesitett értékelésében egy 0—4-ig pontozo sulyossagi skalan.

Mindkét vizsgalatban 2:1 aranyban randomizaltak az alanyokat, hogy a Staquis-t vagy a
hordozobanyagot alkalmazzak naponta kétszer, 28 napig. Az els6dleges hatdsossagi végpont, a
Staquis-szal kezelt és a hordozéanyaggal kezelt alanyok 0sszehasonlitasaban, azon alanyok aranya
volt, akik a 29. napon elérték a tiszta (0-as pontszam) vagy csaknem tiszta (1-es pontszam) allapotot az
ISGA-pontszamban, és legalabb 2 fokozatot javultak a kiindulashoz képest. Mindkét vizsgalatban az
alanyoknak statisztikailag szignifikans mértékben nagyobb szazaléka érte el ezt a végpontot a
Staquis-szal kezelt csoportban a hordozoanyaggal kezelt csoporthoz képest.

A masodlagos hatasossagi végpontok: azon alanyok aranya, akik a 29. napon elérték a tiszta Vagys&{
csaknem tiszta allapotot az ISGA-pontszamban, valamint a tiszta vagy csaknem tiszta ISGA—Q@G

eléréséhez sziikséges idO legalabb 2 fokozat javulasa mellett a kiinduldshoz képest. ,\/

A Staquis biztonsagossagat €s hatasossagat nem mérték fel kiilon az érzékeny borfelii n (pl. az
arcon €s a nyakon) a nem érzékeny borfeliiletekkel (pl. kar és 1ab) 6sszehasonlitva ikai
vizsgalatokban.

<
A két vizsgalat hatdsossagi eredményeit a 2. és 3. tdblazat foglalja dssze. \kﬁ‘duléshoz képest
legalabb 2 fokozatnyi javulassal jaro tiszta vagy csaknem tiszta allapot: ntd ISGA-pontszam
eléréséhez sziikséges id6 Kaplan—Meier-diagramjat az 1. dbra mutat'&A lograng teszt p-értéke
mindkét vizsgalatnal < 0,001. (\

2. tablazat: Az enyhe vagy mérsékelt atopias dermatitis«tgﬁyoknél tapasztalt hatasossagi
kimenetek

1. ViZSgi‘i%-‘v 2. vizsgalat
Staquis \(llozéanyag Staquis Hordozo6anyag
(N=503n8 (N =256) (N=513) (N =250)
A tiszta vagy csaknem tiszta
allapotot j eglint(')' ‘O/b
ISGA-pontszam és legalabb 2 ((\
fokozatnyi javulas a \O
kiindulashoz képest a 29. (o)
napra A(O) 32,8% 25,4% 31,4% 18,0%
95%-0s CI* (\O‘ (28,6 —37,0) | (19,9-30,9) (27,3 -35.5) (13,2-22,9)
p-érték K 0,038° <0,001°
ISGA: tiszta va%bs‘a/knem
tiszta a 29. n: 51,7% 40,6% 48,5% 29,7%
95%-0s f.@‘ (47,2-56,1) | (34,4—46.,8) (44,1 -52,9) (23,9-35.5)
p-érték\ "~ 0,005 <0,001*
oD | |
X~

*Konfidencia intervallum (CI) normal kozelitésbol.
b (Firth-féle) logisztikus regresszids probabol szarmazo p-érték, amelyben a kezelési csoport és elemzési hely volt tényezd,
és korrigaltak tobbszords adatmegadasra.



Table 3: Post-hoc hatiasossag az enyhe vagy mérsékelt atopids dermatitises alanyoknal tapasztalt
hatasossagi kimenetek <40% BSA érintett

1. vizsgalat

2. vizsgilat

Staquis ‘ Hordozéanyag Staquis Hordozéanyag
(N=446) | (N=231) | (N=465) | (N=234) |

A tiszta vagy csaknem tiszta

allapotot jelentd

ISGA-pontszam és legalabb 2

fokozatnyi javulas a

kiindulashoz képest a 29. X,

napra 34,1% 25,5% 32,6% 18, 8%\
95%-o0s CI* (29,7-38,6) | (19,7-31,3) (28,3 -36,9) (131}\—}?4:0)
p-érték 0,022° <0,000 82"

ISGA: tiszta vagy csaknem @v)

tiszta a 29. napon 53,8% 41,9% 51,0% (C\ 30,9%
95%-o0s CI* (49,1 -58,5) | (35,3-484) (46,4 — Q@) ) (24,8 —37,0)
p-érték 0,0041° ‘O\\\ <0,0001°

*2Konfidencia intervallum (CI) normal kozelitésbol.
b (Firth-féle) logisztikus regresszids probabol szarmazo p-érték, amelyben a kezeles@) ort és elemzési hely volt tényezd,

és korrigaltak tobbszoros adatmegadasra.

aplan—Meier-diagramja enyhe vagy

1. abra. A kiindulashoz képest legalabb 2 fokozatnyi j é\{l%ll jaré tiszta vagy csaknem tiszta

allapotot jelentdo ISGA-pontszam eléréséhez sziiksége

mérsékelt atopias dermatitiszben 40% BSA erlntet;b

l‘zg@alat

A tiszta vagy csaknem tiszta allapotot jelentd

ISGA-pontszammal és a kiindulashoz képest legalabb 2
fokozat javulassal jellemezhetd alanyok %-os aranya

Pevahic from Log-Famk Test © <001

Napok szama az adagolas kezdetétol

~
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* Hordozoanyag




2. vizsgalat
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2. abra. A kiindulashoz képest legalabb 2 fokozatnyi javulassal jaro t \tﬁ'agy csaknem tiszta
allapotot jelenté ISGA-pontszam eléréséhez sziikséges idé post-hoc an—-Meier-diagramja
enyhe vagy mérsékelt atopias dermatitiszben <40% BSA érinte&
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2. vizsgalat
L0 — P-rahe from Log-Bank Tes 1]

-l |

e @{\“

| S

Napok szama az adagolas kezdetétol

Kezelési csoport: Cenzura: \A
1
—Staguis (N=465) o Staquis a Q/

— —Hesdozoanyag (N=234) o Vehicle

ISGA-pontszammal és a kiindulashoz képest legalabb 2

fokozat javulassal jellemezhetd alanyok %-os aranya

A tiszta vagy csaknem tiszta allapotot jelentd

A rasszkategorianként dsszesitett els6dleges hatasossagi ag}nények Osszefoglalasa a 4. tablazatban
talalhato. ,5&
4. tablazat: A 29. napon tiszta vagy csaknelﬁt&ta ISGA-pontszamot elért és a kiindulastol

legalabb 2 fokozatot javulé alanyok iisszp&g alasa rasszkategorianként — az 1. és 2.
vizsgalatbol dsszesitve

Staquis\(N = 1016) Hordozéanyag (N = 506)
Rasszkategoria n /x\ Arany n Arany
amerikai indidn {Q" 18,0% 5 0,0%
vagy alaszkai o)
bennsziilott K
Azsiai 52 17,7% 27 13,4%
Fekete vagy | 285 32,1% 139 24,6%
afroamerl
Hawa 7 42,9% 8 17,0%
egyé

e -Oceani

&ﬂnszﬁlﬁtt
Fehér 617 33,5% 306 22,3%
Egyéb 44 31,9% 21 16,3%

N = Alanyok szama az egyes kezelési csoportokban.
n = Alanyok szdma a kezelési csoportok egyes alkategoriaiban.

Egy multicentrikus, egykaros, nyilt elrendezésii, hossza tavu biztonsagossagi vizsgalatba (3. vizsgalat)
Osszesen 517, 2 és 72 év kozotti alanyt vontak be (az alanyok 59,6%-a 2-11 éves, 28,2%-a 12-17 éves,
11,8%-a 18-64 éves és 0,4%-a 65 éves vagy id6sebb volt), akiknél a kezelendd BSA 5% és 95% kozott
volt. A vizsgalatra azok a vizsgalatban részt vevo vizsgalohelyekre (ez a vizsgalohelyek egy olyan



alcsoportja, amely részt vett az 1. és 2. vizsgalatban) jar6 alanyok voltak alkalmasak, akik mar
teljesitették az 1. vagy 2. vizsgalatot tovabbi Staquis-kezelést kizaro biztonsagossagi esemény nélkiil.

Az alanyok 28 napos kezelési ciklusokban vettek részt a vizsgalatban legfeljebb 48 hétig. Az alanyok
kiilonboz6 szamu kezelési ciklusban, szakaszosan kaptak Staquis-t a betegségiik sulyossaga alapjan,
amit az ISGA alapjan hataroztak meg minden egyes 28 napos kezelési ciklus kezdetén: az alanyok nyilt
elrendezéshi Staquis-kezelésben részesiiltek naponta kétszer (,,kezelt ciklus”, amikor az ISGA enyhe
vagy rosszabb fokozatu [> 2] volt) vagy nem kaptak kezelést (,,kezelés nélkiili ciklus”, amikor az
ISGA tiszta [0] vagy csaknem tiszta [1] fokozatl volt). A vizsgalatbol valo kilépésre akkor keriilt sor,
ha az alany ISGA-pontszamaban nem volt tapasztalhat6 javulas 3 egymas utani Staquis-kezelési
ciklusban.

A 3. vizsgalatban nem volt hatdsossagi végpont; a Staquis hatasossagi valasza az ISGA alapjg &
meghatérozta a Staquis legfeljebb 48 hétig tart6 szakaszos alkalmazasanak tartamét. Osszes '&)en az
alanyok atlagosan 6,2 kezelt ciklusban részesiiltek (a lehetséges 13 kezelt ciklusbol, ami
beletartozott az 1. vagy 2. vizsgalat 28 napos kezelése is). A folyamatosan egymast kﬁﬁezelt
ciklusok atlagos szama 3,6 volt, a folyamatosan egymast koveto kezelés nélkiili ci@g atlagos szama
pedig 2,5 volt.

\Z
A QT-ntervallum vizsgalatanak eredményei \ \A
Egy részletes QT-vizsgalatban egészséges onkéntesek testfeliilletének 60%<éh alkalmaztak a Staquis-t,
¢és nem tapasztaltak QT-megnyulast. Noha az egészséges onkéntesek acsonyabb volt a krizaborol
koncentracioja, mint az atopids dermatitises betegeknél, a Staquis ikai vizsgalataiban nem
azonositottak szivre gyakorolt hatast, beleértve a QT—intervalluQ/ egnyulasat is.

Gyermekek és serdiilék \\

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek eseté vagy tobb korosztalynal eltekint a Staquis
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettsége opias dermatitis kezelésében (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo i@@aciék).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonségolgofb

Felszivodas <(\

A Staquis farmakokinetikajat (P \39,2 ¢és 17 év kozotti gyermekgyodgyaszati alanynal vizsgaltak,
akiknek enyhe vagy mérsékel&&és dermatitisiik volt, és az érintett BSA atlaga + szdrasa 49 + 20%
(tartomany: 27% — 92%) v en a vizsgalatban az alanyok koriilbeliil 3 mg/cm? Staquis kendcsot
alkalmaztak (a dozistarto alkalmazéasonként 6 g és 30 g kozott volt) naponta kétszer, 8 napon
keresztiil. Minden alanggal meghatarozhato volt a plazmakoncentracié. A 8. napon a krizaborol
maximalis plazmakx\/ ntraciojanak (Cpax) atlaga + szorasa 127 = 196 ng/ml és a koncentracio-idé
gorbe alatti teriilgéénck atlaga + szorasa az alkalmazas utan 0-12 d6ra kozott (AUC-12) 949 £ 1240
ngxdra/ml v ﬁﬁl napra a krizaborol szisztémas koncentracioja dinamikus egyensulyi allapotban
volt. A 8. 1. nap kozott mért AUC,-1,-ardny alapjan a krizaborol atlagos akkumulécios tényezdje
1,9 vol rizaborol és f6 metabolitjainak szisztémas expozicidja (Cmax €s AUC.12) névekedett a
kezelt @A% novekedésével.

A vizsgalatokat mas krizaborol készitménnyel hajtottuk végre, amely a Staquis-szal ellentétben
butilhidroxi-toluolt (BHT) tartalmazott. /n vitro permeacios tesztet (IVPT) végeztiink ép borben a
BHT+artalmu és a hozzaadott BHT nélkiili készitmények terapids egyenértékiiségének igazolasara.
Noha az eredmények nem voltak meggy6zdek €s erdsen valtozdak, a permedcio esetleges enyhe
novekedése varhatoan nem befolyasolja a készitmény haszon-kockazati profiljat olyan betegek esetén,
akiknek klinikailag relevans mértékben 40%-at érinti a BSA.

Eloszlés
In vitro vizsgalat alapjan a krizaborol 97%-a humén plazmafehérjékhez kotodik.

Biotranszformacio és eliminacid
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A krizaborol alapvetden inaktiv metabolitokka alakul. A f6 metabolit az 5-(4-cianofenoxi)
-2-hidroxil-benzil-alkohol (1. metabolit), amely tobb CYP enzim, koztilk a CYP3A4 és 1A2
koézremiikddésével és hidrolizissel képzodik. Ez a metabolit tovabbalakul downstream metabolitokka,
amelyek koziil az oxidacioval képzddo 5-(4-cianofenoxi)-2-hidroxil-benzoesav (2. metabolit) szintén
f6 metabolitnak tekintendd. Az 1. és 2. metabolit PK-jat a fent jellemzett PK-vizsgéalatban mérték fel,
€s a szisztémas koncentraciojuk a 8. napra dinamikus egyenstlyi allapotban vagy annak kdzelében
volt. A 8. nap és 1. nap kozott mért AUC,-1,-arany alapjan az 1. metabolit 4tlagos akkumuléacios
tényezoje 1,7, mig a 2. metabolité 6,3 volt. A 8. napon a 2. metabolit Cpa-értékének atlaga + szorasa
1850 £ 1830 ng/ml és az AUC,--értékének atlaga + szorasa 18 200 + 18 100 ngxdra/ml volt. A
metabolitok eliminacidjanak f6 modja a vesén keresztiil torténd kivalasztas. A beadott, radioaktivan
jelolt adag koriilbeliil 25%-a szivodott fel, és foként a vizelettel valasztodott ki.

Gyogyszerkdlcsonhatasok “\>Q
A krizaborol hatasa mas gyogyszerek farmakokinetikdjara ?/\/
Human méj mikroszomakat alkalmazo in vitro vizsgalatok arra utaltak, hogy a klinikaj mazas

soran a krizaborol és az 1. metabolit varhatoan nem gatoljaa CYP1A2, 2B6, 2C8, 2
enzimet.

Human méj mikroszémakat alkalmazo in vitro vizsgalatok kimutattak, h . metabolit nem gatolta
a CYP2C19, 2D6 és 3A4 aktivitasat; enyhén gatoltaa CYP1A2 és 2B6 itasat és mérsékelten
gatolta a CYP2CS és 2C9 alkalmazasat. A legérzékenyebb enzimet, 2C9-et tovabb vizsgaltak
egy klinikai vizsgalatban, ahol a CYP2C9 szubsztratja a Warfariné%A vizsgalat eredményei nem

mutattak gyogyszerkolesonhatasi potencialt. Q

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy klinikai alkalmazécgb}én a krizaborol és az 1. és 2. metabolit
varhatéan nem serkenti a CYP enzimeket. ,0

In vitro adatok alapjan a krizaborol bizonyos n@oen (<30%) a CYP3A4 és a CYP1A2 segitségével
metabolizalodik. A Staquis €s az er0s CYP3A4-wvagy CYP1A2-inhibitorok egyiittes alkalmazasakor
megndvekedhet a krizaborol szisztémas cioja.

In vitro vizsgalatok szerint a kriza@az 1. metabolit nem gatolta az alabbi uridin-difoszfat- (UDP)
gliikuronil-transzferazokat (UGT)q , 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 és 2B15. A 2. metabolit nem gatolta az
UGT1A4, 1A6,2B7 és 2B15 e%}?et. A 2. metabolit gyengén gatolta az UGT1A1-et; azonban terapias
koncentraciok mellett nem ato klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatas a krizaborol (€s
metabolitjai), valamint az 1A1 szubsztratok kozott. A 2. metabolit mérsékelten gatolta az
UGT1A9-et, és az érzékeny UGT1A9 szubsztratok, példaul propofol koncentracidjanak mérsékelt
emelkedése kovet be. A propofol adagolasa és alkalmazasanak modja miatt (intravénas infuziod
vagy injekcid az @esthesiés vagy bodito klinikai hatashoz titralva) nem varhato klinikailag relevans
interakcio Aiabolit ¢és a propofol kozott. Nem végeztek gyogyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat
érzéken;@A9 szubsztratokkal.

In 'tro%zsgélatok azt mutattak, hogy klinikai alkalmazas soran a krizaborol és az 1. és 2. metabolit
Vé&féan nem okoz klinikailag szignifikans kdlcsonhatast a transzporterek, példaul P-glikoprotein,
mellrak-rezisztencia fehérje (BCRP) és szervesanion- és szerveskation-transzporterek szubsztratjaival.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
juvenilis toxicitasi, reprodukciora-, és fejlddésre kifejtett toxicitasi —, in vitro és in vivo, per os és boron
torténo alkalmazassal végzett vizsgalatokbol szarmazdé preklinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a

készitmény alkalmazasakor human vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem vérhato.

A méh és méhnyak, illetve hiively (egyiittes) joindulati granulosasejtes tumorainak gyogyszerrel

crer
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maximum adag alkalmazasakor tapasztalt atlagos human szisztémas expozicio koriilbeliil 2-szeresénél,
per os alkalmazasnal. Ennek az eredménynek a klinikai relevanciaja ismeretlen, tekintve azonban a
tumor tipusat és joindulati voltat, amelyet egyetlen faj kizarolag egyik neménél tapasztaltak, a human
relevancia alacsonynak tekinthetd.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

fehér, lagy paraftin

propilénglikol (E1520) O

glicerin-monosztearat 40—55 (1. tipusi) o Q
O

kemény paraffin
natrium-kalcium-edetat 6/\/
>

6.2 Inkompatibilitasok @
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam GQ/

3 év. (\Q
A tubus elso felbontasa utan: 1 év. . Q}

N
<0

P

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Nem fagyasztha

A tubus szorosan lezarva tartando. ’0

6.5 Csomagolas tipusa és kiszer%g\

Tobb rétegii, laminalt tubus na @‘rﬁségﬁ polietilén tubusfejjel és levalaszthato lezarassal, valamint
fehér polipropilén zarosapkaval="A tubus kiilso rétege hét rétegbdl all (alacsony stirliségii polietilén,
nagy strliségi fehér polie‘w'\ , nagy striségli polietilén, alacsony siiriiségli polietilén, etilén-akrilsav,
folia és etilén—akrilsa\&:(é belsd béleld réteg linearis, alacsony stirliségii polietilénbdl all.

Dobozonkén tubus a 30 g-os, 60 g-os és 100 g-os tubus esetén.
\

Nem fe&xenﬁl mindegyik kiszerelésii tubus keriil kereskedelmi forgalomba.

2,5 g-os, 30 g-o;s@/\ﬁ-os ¢s 100 g-os tubus. Dobozonként hat tubus a 2,5 g-os tubus esetén.

6.6?*A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgium
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8. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1421/001
EU/1/19/1421/002
EU/1/19/1421/003
EU/1/19/1421/004

9. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA X
\

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma:2020. marcius 27. /{/QQ
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA ((\Q/Q

A gybgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség 1nteﬁs€A5 honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato. G

&
S
AN
<0
,\/’O
&
‘Q/O
\O
P
N
<O
,\/6
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II. MELLEKLET 6(\

A GYARTASI TETELEK VEGFE@BADHASAERT

FELELOS GYARTOK ,5&
FELTET,ELEKVAGY KO ATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

A FORGALOMBA ZATALIENGEDELYEGYEB
FELTETELEI VETELMENYEI

FELTETE VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTO DS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VON 0ZOAN
W
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgium

B. FELTETELEKVAGYKORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALATKAPCSAN

X

S

C. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY EGYEB FELTETELEIES Qo)
KOVETELMENYEI ((\Q/

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update l@t, PSUR)
AN
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkéne&)’ bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossa ozott uniods referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi fri%@ valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani. Q

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre ajg}ltményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtant

0’\/
D. FELT,ETELEK VAGY KOR,LA,TOZ,&K A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZAS NATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv O@
A forgalomba hozatali engedélyyogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban &, vahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részle‘& tt, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s
beavatkozasokat elvé%

A frissitett kock 'gg/}{ezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:
e ha az % ai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e ha g kdckazatkezelési rendszerben valtozés torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
@nﬁcié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
onsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
?\meghatéroz() eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

‘1. A GYOGYSZERNEVE

Staquis 20 mg/g kendcs
krizaborol
2. HATOANYAGOK) MEGNEVEZESE n‘(,\\'
20 milligramm krizaborolt tartalmaz 1 gramm kendcs. Q@/\/
, : ~Q
3. SEGEDANYAGOKFELSOROLASA <

7
Fehér, lagy paraffin, propilénglikol (E1520); glicerin-monosztearat 40—55 @]%usﬁ); kemény paraffin;
natrium-kalcium-edetat.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QQ
. Q
7 , R \\
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM  _ /7y
Y
Kend ’\,/0
€nocs
&
6 db tubus (2,5 g)
1 db tubus (30 g) \0/0
1 db tubus (60 g) <(\
1 db tubus (100 g) \O
o2
5. AZ ALKALMAZA@]?&APCSOLATOS TUDNIVALOKES AZ ALKALMAZAS
MODJA()

o)
Boron torténd alk@ﬁh&zésra.

Hasznalat ebé@rassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

N

6. CULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVAKELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

‘8. LEJARATIIDO

18



EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!
A tubus szorosan lezarva tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNATETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN X
L4 r L4 A
11. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME
Pfizer Europe MA EEIG <
Boulevard de la Plaine 17 \A
1050 Bruxelles ‘Q/
Belgium b

12. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY SZAMAQ)

N
EU/1/19/1421/001 6 db tubus (2.5 g) &’0
EU/1/19/1421/002 1 db tubus (30 g) ,\/’0
EU/1/19/1421/003 1 db tubus (60 g) Q)
EU/1/19/1421/004  1dbtubus (100g) (N

’:0’0

13. A GYARTASI TETEL SZAMA™

ot o
L Qq

'14. A GYOGYSZERRENDELHETOSEGE

,\/K/
2

V P . ;r
15. AZ Qﬁ\(gLMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

2.
o0

|16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Staquis

|17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

|18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATOFORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TUBUS (30 g, 60 g, 100 g)

‘1. A GYOGYSZERNEVE

Staquis 20 mg/g kendcs
krizaborol
2. HATOANYAGOK) MEGNEVEZESE n‘(,\\'
20 milligramm krizaborolt tartalmaz 1 gramm kendcs. Q@/\/
: , ~Q
‘3. SEGEDANYAGOKFELSOROLASA <

<@
Paraffin (fehér, lagy, kemény); E1520; glicerin-monosztearat; nétrium—kal&)ﬁedetét.

O

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

<
<

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

N

Kendces /5&’
/\/

30g \QO

60 g

100 g \0/0

5. AZ ALKALMAZASSAL @F’CSOLATOS TUDNIVALOKES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) Ko

s
Boéron torténd alkalmaza sgrsw

Hasznalat el6tt ol el a mellékelt betegtajékoztatot!

S

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ARVAKELL TARTANI

7

A g?(’:gyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

‘8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!

A tubus szorosan lezarva tartando.

10. KULONLEGES OVINTF'JZ,KEDES}EKA FEL NEM HASZNALT G){(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNATETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

¢ O

11. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CiNE’

‘O
Pfizer Europe MA EEIG @g

<

Q
12. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELYSZAMA®M) <\~
R

EU/1/19/1421/002 30g Q/b
EU/1/19/1421/003 60 g Q
EU/1/19/1421/004 100 g (\

13. A GYARTASI TETEL SZAMA x O

Vo N

Lot

v
O
<2

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

~

\O
A0

. s . ,
15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

;’\v
¢

s Y/
v

|16. BRAILLE\IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

' O
(\AO

| 175SEGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
\

'18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATOFORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TUBUS (2,5 g)

\ 1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Staquis 20 mg/g kendcs
krizaborol
Boron torténo alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK oV

3. LEJARATIIDO <&

EXP GQ/

7 7 ; e \\ 7
4. A GYARTASITETEL SZAMA C

Lot &@

5. A TARTALOMSULYRA, TERFOGATRA)VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
Y

25¢g \Q

N\

Nt

6. EGYEBINFORMACIOK?»
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Staquis 20 mg/g kendcs
krizaborol

WEz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaéséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tdjékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is‘sz@ss%'ge
lehet. O

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozé@ﬁ ¢gz0
egészseégligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mé$nhk, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Ohéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelorvosat{@yogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdj ékoztat(')baﬁ\ nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont. GQ/

G
A betegtajékoztato tartalma: Q/(\

*

1. Milyen tipust gyogyszer a Staquis és milyen betegsé@\esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivaldk a Staquis alkalmazasa el6tt X0

3. Hogyan kell alkalmazni a Staquis-t? /\/’0

4. Lehetséges mellékhatasok @)

5. Hogyan kell a Staquis-t tarolni? \Q

6. A csomagolas tartalma és egyéb infQrnfggiok

1.

Milyen tipusu gyégyszer 9g&uis és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Staquis hatdéanyaga a kri KQ . A Staquis a béron alkalmazand6 az atopias dermatitisz tiineteinek
csokkentésére felnc’ittekn& gyermekeknél 2 éves kortol. Az atdpias dermatitisz (mas néven atopias
ekcéma) a bor gyulladé@t, pirossagat, viszketését, szdrazsagat és megvastagodasat okozza az allergiara
hajlamos személyekn€ll A kendcs a testfeliilet legfeljebb 40%-an hasznalhato.

A krizaborolrala Staquis hatdanyagarol ugy tartjak, hogy csdkkenti a gyulladast és az immunrendszer
(a szervez kezdrendszere) egyes hatasait.

2. ?‘Tudnival()ka Staquis alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Staquis-t
- ha allergias a krizaborolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Staquis alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A Staquis nem hasznalhat6 a szemben, szajban és hiivelyben, ezért gondoskodjon rola, hogy a kendcs

ne keriiljon ezekre a teriiletekre. Ha a kendcs véletleniil ezekre a teriiletekre keriil, akkor azt gondosan
le kell tordlni és/vagy le kell obliteni vizzel.
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Azonnal hagyja abba a Staquis alkalmazasat és forduljon kezeldorvoséhoz, ha allergias reakciot
tapasztal. Ennek tlinetei: sulyos csalankiiités, viszketés, duzzanat és pirossag.

A gyogyszer alkalmazasanak helyén nagyobb valdszintiséggel fordulhat eld borreakcid — pl. €g6 vagy
szur6 érzés — az érzékeny borfeliileteken, pl. az arcon vagy a nyakon.

Gyermekek

A Staquis hatasat 2 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem vizsgaltak, ezért ebben a
gyermekcsoportban nem hasznalhatd. Beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakemberrel.

Egyéb gyogyszerek és a Staquis
Feltétleniil tajekoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben alkalp, ;
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. /\/

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak a Staquis szintjét a szervezetében. Téajékoztassa l&@?)rvosét, ha
az alabbi hatéanyagokat tartalmazo gyogyszereket szed:

- ketokonazol, itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazando); 6\

- eritromicin, klaritromicin, ciprofloxacin (fert6zések kezelésére alkalma @d(’));

- ritonavir (HIV kezelésére szolgal); \ \&

- fluvoxamin (depresszio6 kezelésére szolgal). b

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség@bsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval va ogyszerészével. A gyodgyszer terhes
ndkre gyakorolt hatdsai nem ismertek; ezért a Staquis ner%gﬁalmazhaté terhesség alatt, hacsak nem
kérdezte meg kezelGorvosat az alkalmazasrol. ,5&,

Nem ismert, hogy a Staquis atjut-e az anyatejbe 2 ©3ron torténé alkalmazas utan. A gyogyszer
szoptatott csecsemore gyakorolt hatasa nem ism@, ezért a Staquis nem alkalmazhato, ha szoptat vagy
szoptatni szeretne. \o

A készitmény hatasai a gépjarmiiyv,
Nem valoszinii, hogy a Staquis be
képességeket. Q

shez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
solja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

A Staquis propilénglikof\@‘talmaz
Ez a gyogyszer 90 mg propilénglikolt tartalmaz 1 gramm kendcsben.

5
3. Hog‘ya@k\ll alkalmazni a Staquis-t?

A gy6 rt mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gy&yszerészét.

Alkalmazasa felnétteknél

- Alkalmazza a kendcsot naponta kétszer a bor érintett teriiletein.

- A gybgyszer minden borfeliileten alkalmazhat6, kivéve a hajas fejboron.

- A gyodgyszer a testfeliiletnek csak legfeljebb 40%-an alkalmazhato.

- Ez a gydgyszer kizérolag a boron alkalmazhato.

- A Staquis alkalmazasa utan mosson kezet, kivéve abban az esetben, ha a kezét kezeli. Ha mas
személy alkalmazza a kendcsot az On bdrén, akkor annak a személynek kezet kell mosnia az
alkalmazas utan.
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A gyogyszer naponta kétszer, legfeljebb 4 hétig alkalmazhato kezelési ciklusonként. A kezeldorvosa
utasitasanak megfelel6en tovabbi kezelési ciklus(ok) is alkalmazhato(k), ha atopias dermatitiszét nem
csokkenti a készitmény vagy az 1ij teriileteken is megjelenik, mindaddig, amig nem alkalmazza a
kendcsot a testfeliiletének tobb mint 40%-an. Ha atopias dermatitisze 12 hét kezelés utdn még mindig
jelen van, akkor hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és keresse fel kezeldorvosat.

Hidratalo krémeket (borlagyitokat) alkalmazhat a bor azon teriiletein, ahol nem alkalmazza a Staquis-t.
Ne hasznaljon kezel6orvosa megkérdezése nélkiil egyéb, boron alkalmazando gyogyszereket (pl.
kendcsoket, krémeket, testapoldkat) azokon a teriileteken, ahol a Staquis-t is alkalmazta.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
2 éves €s annal, id0sebb gyermekeknél, valamint seriiloknél az alkalmazasra vonatkozo utasr[asolxl
megegyeznek a felnéttekre vonatkozd utasitasokkal.

Ha az eldirtnal tobb Staquis-t alkalmazott 6/\/
Tulzott mennyiségii Staquis alkalmazasakor a felesleget le kell torolni. Q/@
Ha elfelejtette alkalmazni a Staquis-t 6\

Ha elfelejtette alkalmazni a ken8csot a kelld id8ben, tegye azt meg, amint esz¢B€jut, majd folytassa az
alkalmazast a szokott idében. &

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcs Q , kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egeszsequszakembert.

Q

4. Lehetséges mellékhatasok ﬁ\\
X

Mint minden gyogyszer, igy €z a gyogyszer is okozh‘/@iellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. \QO

Nem gyakran el6fordulhatnak allergias r%@k Az allergias reakciok kozé tartoznak az alabbi sulyos

tiinetek:
- csalankitités; 6\
- viszketés; \O
- duzzanat;
- pirossag. (@

Ha allergias reakciot ta asztal, azonnal hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és beszéljen
kezeldorvosaval va, ogyszerészével.

Az egyéb r‘ne@atésok az alabbiak lehetnek:

Gyakor'.\@etegbél legfeljebb 1 beteget érinthet
- orreakcio a gyogyszer alkalmazasi helyén, pl. fajdalom (ég6 vagy szr6 érzés), viszketés,
borkiiités, pirossag, irritacio €s csalankitités.

A leggyakoribb bdrreakcio, a fajdalom (g6 és/vagy szur6 érzés) rendszerint enyhe vagy mérsékelt
sulyossagu, és altalaban néhany alkalmazast kdvetden elmulik.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
- Allergias reakciok, kozottiik csalankiiités, viszketés, duzzanat €s pirossag sulyos tiinetei.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Staquis-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tubuson és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati

1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. X,
Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! /\/ Q
Felbontas utan 1 éven beliil hasznalja fel a tubus tartalmat. 6

&>
A tubus szorosan lezarva tartando. ((\
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbg*érdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. E intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

&
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok \\
Mit tartalmaz a Staquis? @
- A készitmény hatéanyaga a krizaborol.

20 milligramm krizaborolt tartalmaz 1 gr enocs
- Egyéb osszetevok fehér, lagy paraffin; énglikol (E1520 [lasd 2. pont]);
glicerin-monosztearat 4055 (1. tip{ls&(emeny paraffin; natrium-kalcium-edetat.
Milyen a Staquis kiilleme és mit ta az a csomagolas?
A Staquis fehér vagy csaknem fe ind kendcs. 2,5 g-os, 30 g-os, 60 g-os és 100 g-os laminalt
tubusban kertil forgalomba. Do@ nként hat tubus talalhato a 2,5 g-os tubusbol. Dobozonként egy
tubus talalhat6 a 30 g-os, 60.g<08«s 100 g-os tubusbol. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelésii tubus
keriil kereskedelmi forga a.
A tubus egy levalaﬁt/@ﬁo lezarassal ellatott tubusfejjel és fehér zarésapkaval rendelkezik.

A forgalomb% zatall engedély jogosultja

Pfizer Eur A EEIG
Boulev. ¢ la Plaine 17

1050 elles

Be?um

Gyarto

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0) 2 554 62 11

Bbwarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kiton bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALaoa
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France O
Pfizer \
Tél +33 (0)1 58 07 34 40 (q’b
Hrvatska KO
Pfizer Croatia d.o.o. (
Tel: +385 1 3908 %Q’

S
Ireland A

Pfizer H z‘@ e Ireland
Tel: + 633 363 (toll free)
T%w: 0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

<

‘(\O
(%

PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
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Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 (0) 2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

X
Malta . RN
Vivian Corporation Ltd. \)

Tel: +35621 344610

Nederland Q/g

Pfizer bv @

Tel: +31 (0)10 406 43 01 @
1

Norge CQ/
Pfizer AS
TIf: +47 67 @fﬁ)o

(")ste%eig’
Pfi orporation Austria Ges.m.b.H.

TEer43 01 521 15:0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

5

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB



TR :+357 22817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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